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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Airexar Spiromax
salmeterol/flutikazén propionat

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) 0 lieku Airexar Spiromax.
Vysvetluje, akym spdsobom agentura vyhodnotila liek s ciefom odporuéit jeho povolenie na uvedenie
na trh v EU a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu_nie je poskytnut praktické rady
o tom, ako pouzivat liek Airexar Spiromax.

Ak pacienti potrebuju praktické informacie o pouzivani liekutAirexar Spiromax, najdu ich v pisomnej
informacii pre pouZivatela alebo sa mdZu obratit na svojho’osetrujiceho lekara, resp. lekarnika.

Co je liek Airexar Spiromax a na ¢o sa pouziva?

Liek Airexar Spiromax sa pouziva na/pravidelnu lie¢bu dospelych so zadvaznou astmou a na zmiernenie
priznakov chronickej obstrukénej/choroby plic (CHOCHP, dlhodobého ochorenia, pri ktorom su
dychacie cesty a vzdu$né vaky-v plticach poSkodené alebo zablokované, ¢o vedie k problémom pri
dychani). Liek obsahuje<acinné latky salmeterol (takzvany agonista beta-2 s dlhodobym ucinkom) a
flutikazon propionat (kortikosteroid).

Pri astme sa liek Airexar. Spiromax moZe pouZit u pacientov, ktorych ochorenie nie je dostato¢ne
kontrolované napriek liecbe kombinaciou agonistu beta-2 a nizSej davky inhalac¢ného kortikosteroidu,
alebo ktorych astma uz je kontrolovana agonistom beta-2 s dlhodobym uUcinkom a vysokou déavkou
inhalacného kortikosteroidu.

Pri CHOCHP sa liek Airexar Spiromax pouziva u dospelych, ktori mali v minulosti exacerbacie
(vzplanutia) choroby a maju vyrazné priznaky napriek pravidelnej liecbe.

Airexar Spiromax je tzv. hybridny liek. To znamena, Ze liek Airexar Spiromax je podobny tzv.
referen¢nému lieku, ktory sa nazyva Seretide Diskus (znamy tiez ako Seretide Accuhaler), ktory
obsahuje rovnaké ucinné latky. Liek Airexar Spiromax je v3ak k dispozicii len v jednej vysokej sile,
zatial ¢o referencny liek je k dispozicii v troch silach: v rovnakej vysokej sile a v dvoch nizsich silach.
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KedZe liek Airexar Spiromax je dostupny len v jednej vysokej sile, jeho pouzitie pri astme sa obmedzilo
na pacientov so zavaznym ochorenim.

Ako sa liek Airexar Spiromax pouziva?

Liek Airexar Spiromax je dostupny vo forme inhalacného prasku v prenosnom inhalatore. Kazda
inhalacia poskytuje pevne stanovenu davku lieku.

Odporucana davka je jedna inhaldcia dvakrat denne. Lekar ma pacientov pravidelne posudzovat s
ciefom zabezpedit, ze dostavaju najnizsiu davku, ktord je dostatocnd na kontrolu priznakov. Kedze liek
Airexar Spiromax je k dispozicii len v jednej vysokej sile (obsahujicej 50 mikrogramov salmeterolu a
500 mikrogramov flutikazon propionatu), ak by bola nizsia sila vhodna, pacienti by mohli prejst na
alternativnu kombinaciu salmeterolu a flutikazén propionatu obsahujicu nizSiu davku flutikazon
propionatu.

Vydaj lieku Airexar Spiromax je viazany na lekarsky predpis. Viac informéacii sa nachadza v pisomnej
informacii pre pouzivatela.

Akym sposobom liek Airexar Spiromax ucinkuje?

Dve ucinné latky lieku Airexar Spiromax su dobre zname a nachadzaju sa*v niektorych liekoch, ktoré
sa pouzivaju na lieCbu astmy a CHOCHP, bud samostatne alebo vikembinacii s inymi liekmi.

Salmeterol je agonista beta-2 s dlhodobym G¢inkom. Ucinkuje tak, Ze sa naviaZe na receptory zndme
ako receptory beta-2 vo svalstve dychacich ciest. Ked' sa naviaze na tieto receptory v dychacich
cestach, sp6sobi uvolnhenie svalov, ktoré udrziavaju dychacie cesty otvorené, ¢o pomaha pacientovi pri
dychani.

Flutikazén propionat patri do skupiny protizapalovych liekov, ktoré s zname ako kortikosteroidy.
Ucinkuje podobnym spdsobom ako prirodzene savyskytujlice kortikosteroidné hormény, pri¢om
znizuje aktivitu imunitného systému tak, Ze'sa naviaze na receptory v réznych druhoch imunitnych
buniek. To vedie k zniZeniu uvolfiovania,latok, ktoré sa podielajui na zapalovom procese, ako je
napriklad histamin, ¢o poméaha udrziavat dychacie cesty priechodné a pacientovi to umozfiuje lahsie
dychat.

Ako bol liek Airexar Spiromax skumany?

Stadie u pacientov.sa obmedzili na testy na preukazanie biologickej rovnocennosti lieku Airexar
Spiromax s referencnym liekom Seretide Diskus. Dva lieky st biologicky rovnocenné, ked' v tele
produkuju rovnaké-hladiny Ucinnej latky.

Aké su prinosy a rizika spajané s liekom Airexar Spiromax?

KedZe liek Airexar Spiromax je hybridny liek a je biologicky rovnocenny s referencnym liekom, jeho
prinosy a rizikd sa povazuju za rovnaké ako v pripade referenéného lieku.

Preco bol liek Airexar Spiromax povoleny?

Vybor agentury pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) dospel k zaveru, Ze v pripade lieku Airexar
Spiromax sa preukazala porovnatelna kvalita a biologicka rovnocennost s liekom Seretide Diskus.
Vybor CHMP preto usudil, Ze tak, ako v pripade lieku Seretide Diskus, jeho prinos je vacsi nez
identifikované rizika. Vybor odporucil povolenie lieku Airexar Spiromax na pouzivanie v EU.
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Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Airexar
Spiromax?

Na bezpecné a Ucinné pouzivanie lieku Airexar Spiromax boli do sthrnu charakteristickych vlastnosti
lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporucania a opatrenia, ktoré maju
zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Dalsie informacie o lieku Airexar Spiromax

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Airexar Spiromax sa nachadza na webovej stranke agentiry:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak potrebujete
dalsie informacie o lieCbe liekom Airexar Spiromax, precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatela
(suclast spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujlceho lekara, resp. lekarnika.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004267/human_med_002008.jsp
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